Aide Memoire from the Russian Federation 
“Questions to the United States regarding its compliance with the BWC and CWC” 
Response from the United States 


On October 12, 2018, the Russian Embassy in Washington provided to the U.S. Department of 
State an Aide Memoire on the above subject. In response to the points outlined in the Russian 
Aided Memoire, and keeping in mind our commitment to consult and cooperate in addressing 
issues which may arise in relation to the these Conventions, this document provides the reply of 
the United States. In short, the United States fully complies with its obligations under both the 
Biological Weapons Convention (BWC) and the Chemical Weapons Convention (CWC). 


The Russian Aide Memoire characterizes documentary materials identified and published by 
Georgian national Igor Giorgadze as Бешв “about a questionable activity of so-called Luger 
Center for Public Health Research” and asserts that the US Army Medical Research Directorate- 
Georgia “carries out double purpose research activities in the field of highly dangerous infectious 
diseases.” This follows repeated allegations by Russian officials to the effect that the Lugar 
Center is carrying out work prohibited by the BWC. The United States reiterates its unqualified 
statement that we are not carrying out activities at the Lugar Center, or anywhere else, that are 
probibited by the BWC. Furthermore, none of the permitted activities undertaken or funded by 
ihe U.S. government are conceived or conducted with a view to their potential application for 
prohibited purposes. We would like to provide the following additional information to help the 
Russian Federation understand the peaceful and legitimate nature of the activities occurring at 
the Center. 


The Lugar Center is owned and operated by the Georgian Nationa] Center for Disease Control 
and Public Health. The Center’s mission is to promote public and animal health through 
infectious disease detection, epidemiological monitoring and analysis, and research for the 
benefit of Georgia, the South Caucasus region, and the global community. The Lugar Center is 
staffed by the Georgian Ministries of Health, Agriculture, and Education and Sciences, as well as 
guest scientists from the United States, other countries, and international organizations, including 
the World Health Organization and the World Organization for Animal Health. The directot of 


бе Center is Georgian, as are the majority of the staff. The Lugar Center is highly transparent, 
tud its international scientists work collaboratively. Research there is approved by an 
astitutional Review Board with representation from various Georgian government ministries, 
kientists are strictly prohibited from carrying out research not approved by both this Board and 
‘Biosafety Committee. Qualified scientists and international collaborators are encouraged to 
‘sit the lab. 


lis important to note that, in addition to the U.S. patents addressed below, the documents that 
vere published by Mr. Giorgadze and presented as the basis of his allegations against the Lugar 
Center are reports on individual patients receiving treatment as part of the Georgian national 
pogram to eliminate hepatitis C virus (HCV) in Georgia. In fact, no patients were or are treated 
athe Lugar Center. Georgia has a high prevalence of HCV, and in April 2015, its government 
committed to eliminate the disease and launched the Hepatitis C Elimination Program, initially 
focused on treating HCV-infected persons with severe liver disease. Georgia’s main partners in 
the HCV elimination program are the U.S. Centers for Disease Control and Prevention and 
Gilead Sciences, Inc., and the diagnostic and treatment services arc being provided by service 
providers throughout Georgia. The Lugar Center has a minor role in the program, mainly ` 
involving research activities for the simplification of HCV diagnostics. Starting in June 2016, 
the criteria for patients eligible for treatment in the program were expanded to include patients 
regardless of discasc stage. Among the 8,448 patients who initiated treatment, 173 died, not 
unusual in light of the fact that this population included those with advanced liver disease end at 
highest risk for HCV-associated mortality. 


Referring to the U.S. presence at the Lugar Center, the Russian Aide Memoire states that “the: 
United States provides no information on its activities in the framework of confidence-building 
measures envisaged” by the BWC, As stated above, the Lugar Center is owned and operated by 
Georgia, and responsibility for reporting on its activities falls to the Government of Georgia, 
pursuant to the agreed modalítics of the BWC Confidence-Building Measures. We note that 
Georgia reports through the BWC confidence-building measure (CBM) process on the work 
carried out at the Center, including work performed by the U.S. Army Medical Research 
Dircctoratc-Gcorgia (USAMRD-G), a unit of the Walter Reed Amny Institute of Research 
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(WRAIR) (see, for example, the 2017 CBM for the Government of Georgia, pp. 8-9, and 
kKevious Georgian CBMs). Additionally, U.S. personnel at USAMRD-G publish the results of 
teir research in scientific publications. 


Inthe interest of even greater transparency, the United States would like to provide additiona] 
information on the activities of USAMRD-G. The unit has а small contingent of researchers 
Working at the Lugar Center on health sccurity at the request of the Government of Georgia for 
the purpose of conducting collaborative public health research. The parent organization of 
USAMRD-G is WRAIR, a lead agency for infectious disease research through basic science and 
clinical research, and a crucial source of research for medical product development.’ U.S. 
military scientists have a proud tradition of involvement in public health research stretching back 
more than a century. They are partners in collaborative public health research in other countries, 
ind the Lugar Center was built to follow this successful model. At the Center, USAMRD-G, 
conducts epidemiologic disease monitoring and analysis and sample collection, basic science, 
translational research, and product development, including vaccine development. The research 
program includes regional pathogen strain characterization. antimicrobial resistance, 
` investigation of bacteriophage as potential therapeutics for infections, and basic science related 
to leishmaniasis and various emerging and re-emerging diseases posing a potential risk to the 
Caucasus region. USAMRD-G does not conduct classified research, nor do its researchers have 
access to the facility’s high-containment space. 


As the Russian Federation is aware, the Government cf Georgia, with German support, held an 
international “peer review compliance exercise" at the Lugar Center on November 14-15, 2018, 
that was attended by 22 representatives of 17 States Parties, the European Union, the BWC 
Implementation Support Unit, and a representative of civil society. The primary objective of this | 
exercise was to enhance assurance that the activities conducted at the Lugar Center are consistent 
with the BWC. As stated in the report by this visiting team, the Lugar Center "demonstrated 
significant transparency about its activities” and “the visiting team observed nothing that was 
inconsistent with prophylactic, protective and othet peaceful purposes.” Despite Russia’s 
evident concerns about the Lugar Center and despite being invited to participate in this exercise, 
it is notable that Russia declined to do so. The United States believes that the exercise provided 


&unique Opportunity to alleviate the concerns that Russia has expressed about the Lugar Center 
ud was disappointed that Russia decided not to participate. 


The second allegation in the October 12 Russian Aide Memoire is that certain U.S.-registered 
pttents аге for “devices that appear to be prohibited by the BWC, аз well as the Chemical 
Weapons Convention.” However, with respect to patent rights in general, it is important to 
Kcognize that, іп the United States, such rights do not confer а legal right or authorization to 
produce an invention; patent rights simply serve to give the patent owner the legal means to 
exclude other parties from taking certain actions with respect to that invention. Additionally. the 
United States has no requirement that a prototype of an invention actually be produced before а 
patent is awarded, nor a requirement that the person granted the paterit use the patent once itis ` 
issued. 


The United States takes seriously its obligations under the BWC and CWC and has а 
comprehensive domestic legal regime іо implement its obligations under Article IV of the BWC 
and Article УП of the CWC. (Sec, for BWC, U.S. Code, Title 18, Part I, Chapter 10, Section, 
175; for CWC, U.S. Code, Title 18, Part 1, Chapter | I(B), Section 229). These laws make clear 
that, inter alia, the development and production of a biological or chemical weapon is prohibited 
under U.S. law, and any violation of those laws is punishable by penalties ranging from fines to 
imprisonment. The laws are vigorously enforced by the Federal Bureau of Investigation and 
other law enforcement agencies, and violations ate prosecuted by the Department of Justice. 
Therefore, while an individual may be able to hold a patent for an invention of the type discussed 
bere as a domestic legal matter, it is clear that production of such an invention for use as a 
weapon would violate the relevant laws implementing the United States’ obligations under the 
BWC or CWC and be punishable by fines and/or imprisonment. Furthermore, the decision to 
issue such a patent does not violate U.S. obligations under the BWC or CWC. 


However, the United States appreciates the Russian Federation's raising this issue, as it appears 
that a number of States Parties to these Conventions, including Russia, issue patents or publish 
patent applications for devices designed for delivery of toxins, biological or chemical agents, ог 
insects that might raise similar questions. A preliminary and non-exhaustive search identified, 
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unang others, patents granted by the Russian Federation (e.g., RU2189001 102 Bullet-cavity 
tolding poisonous substance; RU2095742 C1, Bullet with chamber/cavity ca capable of delivering 
t chemical payload; RU2585124 C2, Weapon with shell containing a chemical payload). In 
ddition, the preliminary search identified patent applications published by China (c.g., 
°N103322866, Bullet-explosive core with biochemical agent storage chamber) and the Russian 
lederation (e.g., RU2014143420, Biological active bullets, systems, and methods). In light of 
kis practice, it appears that there may be value in sharing best practices for identifying and 
landling patent applications for inventions that may raise security concerns. 


Knally, the Russian Federation's Aide Memoire indicates that the U.S, answers to its questions 
Will help it consider “further actions in the framework of the BWC, the CWC and other 
ternational fora...” The United States trusts that the information above will allow Russia to 
nove beyond allegations against the United States regarding biological and chemical weapons, 
which undermine the confidence between us needed to work together to solve the real ptoblems 
fing these Conventions.. including — for the BWC — resolving its ongoing financial crisis and 
building conscnsus among BWC States Parties on key substantive issues. 


Перевод с английского 


Памятная записка Российской Федерации «Вопросы Соединенным Штатам относительно 
соблюдения ими Конвенции о биологическом оружии и Конвенции о запрещении 
химического оружия» 


Ответ Соединенных Штатов Америки 


12 октября 2018г. российское посольство в Вашингтоне представило Государственному 
Департаменту Соединенных Штатов Памятную записку на вышеуказанную тему. В ответ 
на изложенные пункты в российской памятной записке и принимая во внимание наше 
обязательство консультироваться и сотрудничать в решении вопросов, которые могут 
возникнуть в отношении этих Конвенций, настоящий документ представляет ответ 
Соединенных Штатов. Иными словами, Соединенные Штаты полностью соблюдают свои 
обязательства, касаемо Конвенции о биологическом оружии (BWC) и Конвенции о 
запрещении химического оружия(СУ/С). 


Российская памятная записка характеризует документальные материалы, указанные и 
опубликованные гражданином Грузии Игорем Гиоргадзе «О сомнительной деятельности 
так называемого Центра исследований общественного здоровья имени Лугара» и 
утверждает, что Управление медицинских исследований армии США - Грузия 
«осуществляет двойную исследовательскую деятельность в области особо опасных 
инфекционных заболеваний». Это следует из неоднократных заявлений российских 
чиновников о том, что Центр имени Лугара выполняет работы, запрещенные Конвенцией о 
биологическом оружии (BWC). Соединенные Штаты подтверждают свою непричастность 
к какой-либо запрещаемой Конвенцией о биологическом оружии (BWC) деятельности в 
центре имени Лугара или где-либо еще. Кроме того, ни одно из разрешенных мероприятий, 
предпринимаемых или финансируемых правительством Соединенных Штатов, не задумано 
и не проведено с целью их потенциального применения в запрещенных целях. Мы хотели 
бы предоставить следующую дополнительную информацию, чтобы помочь Российской 
Федерации понять мирный и легитимный характер деятельности, осуществляемый в 


Центре. 


Центр имени Лугара принадлежит и осуществляет свою работу в Грузинском 
национальном центре контроля заболеваний и общественного здравоохранения. Миссия 
центра заключается в укреплении здоровья населения и животных посредством выявления 
инфекционных заболеваний, эпидемиологического мониторинга и анализа, а также 
исследований в интересах Грузии, Южного Кавказского региона и мирового сообщества. 
Центр имени Лугара комплектуется Министерством здравоохранения, Сельского 
хозяйства, Науки и образования Грузии, а также приглашенными учеными из Соединенных 
Штатов, других стран и международных организаций, таких как Всемирная организация 
здравоохранения (WHO) и Всемирная организация здравоохранения животных (Animal 
Health). Директор Центра - представитель Грузии, как и большинство работников центра. 
Работа Центра имени Лугара полностью открыта, ученые из разных государств работают 
совместно. Осуществляемые исследования одобрены Институциональным 
наблюдательным советом представителями из различных грузинских министерств. Ученым 
строго запрещено проводить исследования, не одобренные Советом и Комитетом по 
биобезопасности. Квалифицированным ученым и международным сотрудникам 
рекомендуется посетить лабораторию. 


Важно отметить, что в дополнение к патентам США, указанным ниже, документы, которые 
были опубликованы Гиоргадзе и представлены как основание для его обвинений в адрес 
Центра имени Лугара сообщают об отдельных пациентах, получающих лечение в рамках 
грузинской национальной программы по ликвидации вируса гепатита С (ВГС) в Грузии. На 
самом деле ни один пациент не проходил лечение в Центре имени Лугара. В Грузии 
существует большая распространенность гепатита С (ВГС), в апреле 2015 правительство 
Грузии обязалось ликвидировать заболевание и запустило Программу ликвидации гепатита 
С. изначально основное внимание уделялось лечению людей, инфицированных ВГС с 
тяжелым заболеванием печени. Основными партнерами Грузии в программе ликвидации 
ВГС являются Центры по контролю и профилактике заболеваний США 
биотехнологическая компания Gilead Sciences, диагностические услуги и лечение 
предоставляются поставщиками услуг по всей Грузии. Центр имени Лугара играет 
незначительную роль в программе, в основном связанную C исследовательской 
деятельностью для упрощения диагностики ВГС. Начиная с июня 2016 г., критерии для 
включения пациентов, имеющих право на лечение по программе, были расширены, 
дополнив пациентов независимо от стадии заболевания. Среди 8,448 пациентов, начавших 
лечение, 173 умерли, что является обычным делом, учитывая тот факт, что в это количество 
входили люди с прогрессирующим заболеванием печени и высоким риском развития 
смертности от ВГС. 


Ссылаясь на присутствие Соединенных Штатов в Центре имени Лугара, памятная записка 
Российской Федерации заявляет, что «Соединенные Штаты не предоставляют никакой 
информации о своей деятельности в рамках предусмотренных мер укрепления доверия» 
принятых Конвенцией о биологическом оружии. Как было указано выше, Центр имени 
Лугара находится в собственности и эксплуатации Грузии, и ответственность за отчетность 
о своей деятельности ложится на правительство Грузии, в соответствии с согласованием 
условий Мер укрепления доверия Конвенции о биологическом оружии. Мы отмечаем, что 
Грузия отчитывается в рамках условий мер укрепления доверия Конвенции о 
биологическом оружии о работе, проделанной Центром, включая работу, выполненную 
Управлением медицинских исследований армией США-Грузия (USAMRD-G), Научно- 
исследовательского института армии Уолтера Рида (WRAIR). Кроме того, персонал 
Соединенных Штатов Управления медицинских исследований армией США-Грузия 
(USAMRD-G) публикует результаты своих исследований в научных публикациях. 


В интересах еще большей информационной открытости Соединенные Штаты хотели бы 
предоставить дополнительную информацию о деятельности USAMRD-G. По просьбе 
правительства Грузии в этом подразделении существует небольшой контингент 
исследователей, работающих в Центре им. Лугара по безопасности здоровья с целью 
проведения совместных исследований в области общественного здравоохранения. 
Головная организация Дирекции медицинских исследований армии США в Грузии 
(USAMRD-G) является Армейский научно-исследовательский институт имени Уолтера 
Рида, ведущее агентство в области исследований инфекционных заболеваний, 
фундаментальных научных и клинических исследований, а также важнейший источник 
исследований для разработки медицинской продукции. Благородная традиция участия 
военных ученых Соединенных Штатов в исследованиях в области общественного 

ав анения длится уже €T. Они являются партнерами в совместных 
исследованиях общественного здравоохранения в других странах, и Центр им. Лугара был 
построен, чтобы следовать этой успешной модели. В центре, Дирекцией медицинских 
исследований армии США в Грузии (USAMRD-G), проводится мониторинг и анализ 


эпидемиологических заболеваний и сбор образцов, трансляционные исследования и 
разработки продуктов, включающие разработку вакцин. Исследовательская программа 
включает в себя региональные исследования, характеристику штамма патогена, 
антимикробную резистентность, исследование бактериофага, как потенциального 
терапевтического средства от инфекций и фундаментальную науку, связанную с 
лейшманиозом и различными возникающими и возвратными заболеваниями, 
представляющими потенциальный риск для Кавказского региона. Дирекция медицинских 
исследований армии США в Грузии (USAMRD-G) не проводит секретных исследований, а 
его исследователи не имеют доступ к объектам с высоким уровнем защиты. 


Как известно Российской Федерации, правительство Грузии, при поддержке Германии, 14- 
15 ноября 2018г. в Центре им. Лугара провело международное «мероприятие по 
соблюдению коллегиальной оценки», в котором приняли участие 22 представителя ЕС. 
Группа поддержки внедрения Конвенции о биологическом оружии и представители 
гражданского общества из 17 государств-участников. Основной целью этого мероприятия 
было повышение уверенности в том, что деятельность, проводимая в Центре им. Лугара, 
соответствует Конвенции о биологическом оружии. Как указано в докладе выездной 
группы, Центр им. Лугара «продемонстрировал значительную открытость своей 
деятельности» и «выездная группа не обнаружила ничего, что противоречило бы 
профилактическим, защитным и другим мирным целям». Несмотря на очевидную 
озабоченность России по поводу Центра им. Лугара и несмотря на то, что она приглашена 
принять участие в этом мероприятии, примечательно, что Россия отказалась участвовать в 
этом. Соединенные Штаты Америки считают, что эти учения предоставили уникальную 
возможность ослабить озабоченность, высказанную Россией в отношении Центра им. 
Лугара и были разочарованы тем, что Россия решила не участвовать в этом. 


Второе заявление в памятной записке Российской Федерации от 12 октября состоит в том. 
что некоторые зарегистрированные американские патенты относятся к «устройствам, 
которые запрещены Конвенцией о биологическом оружии и Конвенцией о запрещении 
химического оружия». Однако, что касается патентных прав, важно признать, что в США 
такие права не представляют законного права или разрешения на производство 
изобретения; патентные права служат для того, чтобы предоставить патентообладателю 
правовые основания для исключения других сторон от совершения определенных действий 
в отношении этого изобретения. Помимо этого, в США нет требования о том, чтобы 
прототип изобретения фактически был изготовлен до выдачи патента, а также о том, чтобы 
лицо, получившее этот патент, использовало его после его выдачи. 


США серьезно относятся к своим обязательствам по КБО и КХО и располагают 
всеобъемлющим внутренним правовым режимом для выполнения своих обязательств по 
статье IV КБО и статье УП KXO. (КБО, раздел 18, часть 1, глава 10, раздел 175; КХО раздел 
18, часть 1, глава 1.1(B), раздел 229). В этих законах четко указывается, что, помимо всего 
прочего, разработка и производство биологического или химического оружия запрещены 
законодательством США, а любое нарушение этих законов карается взысканиями от 
штрафов до тюремного заключения. Законы решительно применяются Федеральным 
законом Бюро расследований и другие правоохранительные органы, нарушения 
пресекаются Министерством юстиции. Таким образом, в то время как физическое лицо 
может иметь возможность зарегистрировать патент на изобретение такого типа в качестве 
внутреннего правового акта, совершенно очевидно, что производство такого изобретения 
для использования в качестве оружия нарушило бы соответствующие положения. 
выполняемые обязательствами США по КБО или КХО и было бы наказуемо штрафами 


и/или тюремным заключением. Кроме того, решение о выдаче такого патента не нарушает 
обязательств США по КБО или КХО. 


Однако, США благодарны Российской Федерации за постановку этого вопроса, так как судя 
по всему, ряд стран-участниц этих Конвенций, включая Россию, выдают патенты или 
публикуют патентные заявки на устройства, предназначенные для доставки токсинов, 
биологических или химических агентов, или насекомых, что может поставить точно такой 
же вопрос. Выявлен предварительный и неисчерпывающий список, в частности, патенты, 
выданные Российской Федерацией (в частности патент К 02189001 C2 Пуля с полостью для 
отравляющего вещества, патент RU2095742 С1 Пуля с камерой/полостью, способная 
доставлять химический груз; патент RU2585124 С2 Оружие, содержащее химический груз). 
Кроме того, предварительный поиск выявил патент, опубликованный в Китае (патент 
CN103322866 Пуленепробиваемый сердечник с камерой хранения биологического агента) 
и в Российской Федерации (патент К 02014143420 Биологически активные пули, системы и 
методы). С учетом такой практики, похоже, имеет смысл поделиться передовым опытом по 
выявлению и обработке патентных заявок на изобретения, которые могут вызвать 
проблемы безопасности. 


В заключение, памятная записка Российской Федерации указывает что ответы США на 
свои вопросы помогут ей рассмотреть «дальнейшие действия в рамках КБО, КХО и других 
международных форумов...» Соединенные Штаты надеются, что приведенная выше 
информация позволит России выйти за рамки обвинений против США в отношении 
биологического оружия, которые подрывают доверие между нами, необходимое для 
совместной работы по решению реальных проблем, стоящих перед этими конвенциями, в 
том числе для КБО – разрешение текущего финансового кризиса и достижение консенсуса 
между странами-участниками КБО по ключевым существующим вопросам. 


Выполнила А.И.Зорикова 
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